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La presente invention concerne un procede * de 
conditionnement sterile d'un implant prothetique en 
polyethylene . 

L' invention s' applique notamment au conditionnement 
d' implants en polyethylene haute densite (PEHD) , notamment 
pour des protheses de genou ou de hanche . 

Entre leur fabrication et leur mise en place dans un 
etre vivant, de tels implants doivent etre stockes dans de 
bonnes conditions de sterilite, tout en permettant leur 
transport. Pour steriliser ces pieces ne supportant pas de 
hautes temperatures, il est connu d'utiliser des rayons- 
ionisants, notamment des rayons y (gamma) . De plus, pour 
s' assurer qu'aucune contamination ulterieure ne se 
produise, les implants sont emballes de fagon impermeable a 
l'air ambiant . 

II est cependant aujourd'hui connu que m si 

1 ' irradiation d' implants en polyethylene est menee afors 

■ * f 

que 1' atmosphere gazeuse entourant les implants contient de 
l'oxygene, des phenomenes d'oxydation du polyethylene^ se 
produisent. Plus precisement, 1 ' irradiation provoqup la 
rupture de chaines polymeriques du polyethylene qui?; en 
presence d'oxygene, se re-combinent avec ce dernier, 
aboutissant a la diminution du poids moleculaire du 
polyethylene et a la degradation de ses proprietes 
mecaniques. En 1 ' absence d'oxygene, les chaines 
polymeriques se re-combinent entre elles, augmentant le 
taux de reticulation du polymere, ce qui garantit de bonnes 
proprietes mecaniques de 1' implant. 

C'est pourquoi un type de procede actuellement employe 
consiste a d'abord mettre en place un implant dans un 
sachet flexible impermeable aux gaz, a ensuite faire ie 
vide dans ce sachet avant de le fermer de fagon etanche, et 
a enfin steriliser par irradiation 1' implant contenu dans 
le sachet sous vide. 
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L' utilisation d' un ' tel sachet sous vide reste 
neanmoins delicate car il est difficile de garantir 
l'etancheite de 1'emballage a long terme, notamment lors de 
son transport, le moindre defaut de fermeture du sachet ou 
la presence d'une zone fragilisee du sachet compromettant 
le conditlonnement ' sterile de 1' implant. 

Le but de la presente invention est de proposer un 
procede du type precite, dans lequel on sterilise de 
maniere sat isf aisante un implant en polyethylene, tout en 
garantissant a long terme 1 ' environnement sterile de 
1' implant, notamment durant son transport. 

A cet effet, 1' invention a pour objet un procede dans 
lequel successivement on met en place 1' implant dans un 
sachet impermeable aux gaz, flexible et comportant une 
ouverture adaptee pour etre seel lee, on fait le vide dans 
le sachet avant de le fermer de fagon etanche en scellant 
son ouverture et on sterilise par irradiation 1' implant 
place dans le sachet sous vide, caracterise en ce qu'il 
comporte des etapes mises en oeuvre successivement avant 
1 ' irradiation de 1' implant place dans le premier sachet 
sous vide et consistant a : 

- mettre en place le sachet sous vide contenant 
1' implant dans une enveloppe impermeable aux gaz et 
comportant une ouverture adaptee pour etre scellee, 

- former dans 1' enveloppe une atmosphere gazeuse 

inerte, et 

- fermer 1' enveloppe de fagon etanche en scellant 
son ouverture . 

Le conditlonnement obtenu par un tel procede garantit 
que Pair ambiant, notamment 1 ' oxygene qu'il contient, ne 
peut pas entrer en contact avec 1' implant, meme si 
l'etancheite du sachet est compromise. 
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Suivant d'autres caracterist iques de ce procede, 
prises isolement ou selon toutes les combinaisons 
techniquement possibles : 

- la fermeture du sachet et/ou de l'enveloppe est 
realisee par thermo-scellage de leurs ouvertures 
respectives ; 

1 ' atmosphere gazeuse inerte formee dans 
l'enveloppe est constitute d' argon, d' azote ou d'un melange 
de ces elements gazeux ; 

- le sachet comporte une couche d' aluminium ; 

- l'enveloppe comporte une couche en polyamide et - 
une couche en polyethylene ; 

il comporte, pour former dans 1 ' enveloppe 
1' atmosphere gazeuse inerte, des etapes consistant a : 

- faire le vide autour et a l'interieur de 
l'enveloppe, et 

injecter un gaz inerte a l'interieur , de 
l'enveloppe jusqu'a ce que la pression a 1 ' interieur \ de 
l'enveloppe atteigne une valeur predetermine strictement 
inferieure a la pression atmospherique , 

et, apres avoir ferme de fagon etanche l'enveloppe, Qette 
derniere est soumise a la pression atmospherique ; 

- le gaz inerte est injecte de fagon calibree ; 

avant ou apres 1 ' irradiation de 1" implant, 
1' ensemble forme de 1' implant, du sachet et de l'enveloppe 
est place dans un emballage rigide de volume interieur 
sensiblement egal au volume occupe par l'enveloppe ; 

- avant de placer 1' ensemble forme de 1' implant, 
du sachet et de l'enveloppe dans 1' emballage rigide, 
l'enveloppe est repliee sur elle-meme ; 

- 1 ' emballage rigide et l'enveloppe cooperent par 
complementarity de forme pour caler le sachet contenant 
1 ' implant . 
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L ; invention sera mieux comprise a la lecture de la 
description qui va suivre , donnee uniquement a titre 
d' exemple et faite en se referant aux dessins annexes sur 
lesquels : 

- la figure 1 est une vue en perspective d'un 
conditionnement obtenu par un -procede selon 1' invention ;-■ 

- la figure 2 est une vue schematique illustrant 
une premiere phase du procede mis en oeuvre pour obtenir le 
conditionnement de la figure 1 ; 

la figure 3 est un diagramme montrant la 
variation de pression en fonction du temps a 1'interieur 
d'un sachet utilise dans la premiere phase du procede 
iilustree sur la figure 2 ; 

- la figure 4 est une vue analogue a la figure 2, 
illustrant une deuxieme phase du procede mis en oeuvre pour 
obtenir le conditionnement de la figure 1 ; et 

la figure 5 est un diagramme montrant la 
variation de pression en fonction du temps a 1'interieur 
d / une enveloppe utilisee dans la deuxieme phase du procede 
iilustree sur la figure 4. 

Sur la figure 1 est represents un conditionnement 
sterile 1 d'un implant prothetique 2, comportant un 
emballage externe 4, une enveloppe exterieure 6 et un 
sachet interieur 8 . 

L ' implant 2 est par exemple un cotyle/ realise en 
polyethylene haute densite. 

L' emballage externe 4 forme une boite rigide de forme 
parallelepipedique, de dimensions L x 1 x H, comme indique 
sur la figure 1. Cette boite est ouverte sur au moins une 
de ces faces. Elle est par exemple realisee en carton. 

L' enveloppe exterieure 6 possede une structure 
multicouches et comporte au moins une couche en polyamide 
et une couche en polyethylene, la rendant a la fois 
flexible et impermeable aux gaz . En tenant compte des 
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methodes habituelles de fabrication d'une telle enveloppe, 
son impermeabilite n ' est pas necessairement rigoureusement 
parf aite . 

Le sachet interieur 8 possede egalement une structure 
multicouches et comporte au moins une couche en aluminium 
et une couche interne en polyamide, le rendant a la fois 
flexible, impermeable aux gaz et opaque a la lumiere 
visible . 

D'autres caracteristiques de 1' enveloppe exterieure et 
du sachet interieur ressortiront de la description faite 
ci-dessous d'un exemple de procede de conditionnement mis 
en oeuvre pour obtenir le conditionnement 1. Dans toute la 
suite/ les pressions indiquees sont des pressions absolues . 

Comme represents sur la figure 2, on commence par 
placer 1' implant 2 dans le sachet interieur 8, dont les 
dimensions a plat sont avantageusement une longueur 
d' environ L et une largeur d' environ 1. Le sachet^ 8 
comporte a cet effet une ouverture 10 adaptee pour <$tre 
scellee par fusion du polyamide formant la couche interne 
du sachet. Le sachet contenant 1' implant 2 est positionne 
sous une cloche 12, en utilisant une barre^; de 
positionnement 14 dont la position est pre-etablie de ' f agon 
que 1' ouverture 10 du sachet soit disposee entre des 
machoires de thermo-scellage 16 ouvertes. La cloche 12 est 
pourvue de moyens non representees de mise sous vide. 

Plus precisement, durant une etape representee entre 
les instants t 0 a t x sur la figure 3, l'air initialement 
contenu dans la cloche 12 en est evacue, y compris celui 
contenu dans le sachet 8, comme symbolise par la fleche 18 
sur la figure 2, jusqu'a ce que la pression regnant dans le 
sachet 8 atteigne une valeur de quelques millibars, note 
Pvide sur la figure 3. 

Puis, a 1' instant ti, les machoires 16 sont refermees 
sur elles-memes et, de t 2 a t 2/ ces machoires soudent l'un a 
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1' autre les bords de 1 ' ouverture 10 en amenant localement 
le polyamide formant la couche interne du sachet a sa 
temperature de fusion. 

A 1' instant t 2 , les machoires sont reouvertes et la 
chambre delimitee par la cloche 12 est repressurisee . Le 
sachet "~ 8" et ant hermet iquement ferme , la press ion regnant a 
1'interieur de ce' sachet demeure sensiblement egale a la 
pression Pvide . La qualite de la soudure peut alors etre 
visuellement controlee. 

Comme represents sur la figure 4, on place ensuite le 
sachet 8 contenant 1 ' implant 2 dans l'enveloppe exterieure 
6 dont les dimensions sont • avantageusement une longueur 
egale a environ 2xL et une largeur egale a environ 1. 
L'enveloppe 6 comporte a cet effet une ouverture 20 adaptee 
pour etre scellee par fusion du polyamide formant en partie 
ce sachet. L'enveloppe est positionnee dans la cloche 12, 
en utilisant la barre de positionnement 14 prealablement 
deplacee par rapport a sa position de la figure 2 de fagon 
que 1' ouverture 20 soit disposee entre les machoires 16 
ouvertes . 

En plus des moyens de mise sous vide precites, la 
cloche 12 comporte des moyens 22 d' injection d' argon 
destines a former une atmosphere gazeuse inerte a 
1'interieur de ■ 1 ' enveloppe 6. 

Plus precisement, durant une etape representee entre 
les instants t 0 ; et t 3 sur la figure 5, 1 1 air initialement 
contenu dans la cloche 12, y compris celui dans l'enveloppe 
6, est evacue jusqu'a ce que la pression regnant 
1'interieur du sachet 8 atteigne une valeur de quelques 
■ millibars, no tee Pvide 7 sur la figure 5. On veille, pour ne 
pas fragiliser le sachet interieur 8, a ce. que la valeur 
Pvide' soit egale ou legerement superieure a la valeur Pvide de 
la figure 3 . 



a 
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Puis, de t 3 a 1 4 , les moyens d' injection 22 sont mis en 
oeuvre de fagon a injecter, via une buse 24 debouchant dans 
1'ouverture 2 0 de l'enveloppe 6, de 1 ' argon provenant d'une 
bouteille 26 de stockage d' argon sous haute pression et 
empreintant successivement depuis cette bouteille un 
detendeur 28, un organe de filtrage 30, un manometre 32 et 
une vanne de commande 34. Au moyen du manometre 32, on 
s' assure que la pression d' argon injectee est de 1 ' ordre de 
1 bar. La buse 24 est calibree de fagon que le debit 
d'ecoulement de 1 ' argon soit suf f isamment faible et stable 
pour eviter le soufflage de l'enveloppe. 

Cette etape d' injection se poursuit jusqu'a ce que la 
pression regnant a 1'interieur de l'enveloppe 6 atteigne 
une valeur prede terminee , notee P L sur la figure 5, 
strictement inferieure a la pression atmospherique, notee 
Pat mo * La pression P L est choisie entre 0,3 et 0,7 bar. Elle 
vaut avantageusement environ 0,5 bar. i 

A 1 ' instant 1 4 , les machoires 16 sont refermees jsur 
elles-memes et , de t 4 a t 5/ elles soudent 1 ' un a 1 ' autre: les 
bords de 1'ouverture 20. 

A 1'instant t 5/ les machoires sont reouvertes^. les 
moyens d' injection d' argon 22 sont arretes et la cloche 12, 
apres avoir ete eventuel lement repressurisee davantage, est 
ouverte. L'enveloppe 6 etant hermet iquement fermee, 
1' atmosphere gazeuse regnant a 1'interieur de cette 
enveloppe passe rapidement de la pression P L a la pression 
atmospherique P ATM o et le volume occupe par l'enveloppe se 
reduit, par deformation en compression de la structure 
flexible multi-couches de l'enveloppe. 

On place ensuite 1' ensemble forme de 1' implant 2, de 
l'enveloppe 6 et du sachet 8 a 1'interieur de 1 ' emballage 
rigide 4, en repliant une fois l'enveloppe sur elle-meme de 
fagon a ce que son encombrement en longueur soit d' environ 
L. Le volume occupe par l'enveloppe 6 est dimensionne de 
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f agon a s'inscrire de ' f agon sensiblement complement a ire 
dans le volume interieur de l'emballage 4, de sorte que le 
sachet interieur 8 contenant 1' implant se retrouve cale, 
comme represents sur la figure 1. 

Pour steriliser 1' implant 2, le condi t ionnement 1 
forme de 1' implant, de I'enveloppe 6, du sachet 8 et - de- 
l'emballage 4 est ensuite irradie par des rayons y (gamma), 
apres eventuellement avoir ete transports jusqu'a une 
source radiante. 

L ' ensemble des operations de condit ionnement decrites 
ci-dessus se deroulent en salle blanche. 

L ' atmosphere gazeuse inerte formee par 1 ' argon du 
condit ionnement sterile 1 ainsi obtenu assure pour 
1' implant en polyethylene a la fois une barriere contre 
1'air ambiant, notamment 1 ' oxygene qu'il contient, en 
particulier au cas ou l'etancheite du sachet interieur 
etait rompue, et un calage amortissant lors du transport du 
condi t ionnement . La legere compression de I'enveloppe 
exterieure flexible 6 lorsqu'il est remis a la pression 
atmospherique tend a renforcer son etancheite vis-a-vis de 
pair ambiant, tout en annulant les contraintes de pression 
entre 1' interieur et l'exterieur de cette enveloppe puisque 
les pressions regnant de part et d' autre de la parol de 
I'enveloppe flexible sont egales . 

Par ailleurs, le condit ionnement sterile obtenu est 
mo ins onereux et occupe moins de place qu'un emballage 
rigide dans lequel est cale mecaniquement un implant, par 
exemple par des cales en materiau alveolaire. 

Divers variantes et amenagements au procede qui vient 
d'etre decrit sont envisageables : 

- outre 1' argon, 1 ' atmosphere gazeuse inerte de 
I'enveloppe exterieure peut etre formee par de 1' azote ou 
un melange d' argon et d' azote / 
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- le sachet interieur peut etre de la meme nature 
que 1'enveloppe exterieure, c'est-a-dire comport ant des 
couches en polyamide et en polyethylene ; 

- 1'enveloppe exterieure peut etre forrnee d'une 
5 coque rigide ou semi-rigide ; 

- la cloche munie des moyens d' injection du gaz 
inerte a 1' interieur de 1'enveloppe exterieure peut etre 
differente de celle permettant la mise sous vide du sachet 
interieur ; et/ou 

10 - les etapes consistant a obtenir le sachet 

interieur sous vide d'une part, et a obtenir 1'enveloppe. 
exterieure a atmosphere inerte d' autre part, peuvent etre 
successivement realisees sans remettre a l'air libre le 
sachet interieur a condition de disposer d'une cloche 

15 pourvue de moyens adequats . 

/ 
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REVENDI CAT IONS 



1. Procede de condit ionnement sterile d'un implant 
prothetique (2) en polyethylene, du type dans lequel 
success ivemexit on met en place 1 '-implant dans un sachet (8) 
impermeable aux gaz, flexible et comportant une ouverture 
(10) adaptee pour etre scellee, on fait le vide dans le 
sachet avant de le fermer de facon etanche en scellant son 
ouverture et on sterilise par irradiation 1' implant place 
dans le sachet sous vide, caracterise en ce qu' il comporte 
des etapes mises en oeuvre successivement avant 
1' irradiation de 1' implant (2) place dans le premier sachet 
sous vide (8) et consistant a : 

- mettre en place le sachet sous vide (8) 
contenant 1' implant (2) dans une enveloppe (6) impermeable 
aux gaz et comportant une ouverture (20) adaptee pour etre 
scellee , 

- former dans 1' enveloppe (6) une atmosphere 

gazeuse inerte, et 

- fermer 1 ' enveloppe (6) de fagon etanche en 

scellant son ouverture (20) . 

2. Procede suivant la revendicat ion 1, caracterise en 
ce que la fermeture du sachet (8) et/ou de 1' enveloppe (6) 
est realisee par thermo- seel lage de leurs ouvertures 
respectives (10, 2 0). v 

3. Procede suivant la revendicat ion 1 ou 2, 
caracterise en ce que 1' atmosphere gazeuse inerte forrnee 
dans 1' enveloppe est constitute d' argon, d' azote ou d'un 
melange de ces elements gazeux. 

4. Procede suivant 1 ' une quelconque des revendicat ions 
precedentes, caracterise en ce que le sachet (8). comporte 
une couche d' aluminium. 
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5. Procede suivant l'une quelconque des revendicat ions 
precedences, caracterise en ce que 1'enveloppe (6) comporte 
une couche en polyamide et une couche en polyethylene. 

6. Precede suivant l'une quelconque des revendicat ions 
precedentes, caracterise en ce qu' il comporte, pour former 
dans 1'enveloppe (6) 1 ' atmosphere gazeuse inerte, des 
etapes consistant a : 

faire le vide autour et a l'interieur de 

1'enveloppe, et 

injecter un gaz inerte a l'interieur de 
1'enveloppe jusqu'a ce que la pression a l'interieur de- 
1'enveloppe atteigne une valeur predetermines <P L ) 
strictement inferieure a la pression atmospherique (Patmo) , 
et en ce que, apres avoir ferme de fagon etanche 
1'enveloppe (6), cette derniere est soumise a la pression 
atmospherique . 

7. Procede suivant la revendicat ion 6, caracterise^ en 
ce que le gaz inerte est injecte de fagon calibree. ■ 

8. Procede suivant l'une quelconque des revendicat ions 
precedentes, caracterise en ce que, avant ou fpres 
1' irradiation de 1' implant (2), 1' ensemble forme,- de 
1' implant, du sachet (8) et de 1'enveloppe (6) est place 
dans un emballage rigide (4) de volume interieur 
sensiblement egal au volume occupe par 1'enveloppe (6). 

9. Procede suivant la revendication 8, caracterise en 
ce que, avant de placer 1 ' ensemble forme de 1 ' implant (2), 
du sachet (8) et de 1'enveloppe (6) dans 1' emballage rigide 
(4), 1'enveloppe (6) est repliee sur elle-meme. 

10. Procede suivant la revendication 8 ou 9, 
caracterise en ce que 1' emballage rigide (4) et 1'enveloppe 
(6) cooperent par complement arite de forme pour caler le 
sachet (8) contenant 1' implant (2). 
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